I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje dozéje (1 ml) yra:

veikliosios medZiagos:
2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltymo 1,0-3,75 SE*;

* santykinis imunogeniskumas (IFA metodu), lyginant su referencine vakcina;

adjuvanto:
karbomero 1 mg.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija.

Skaidri ar Siek tiek opalescuojanti, bespalvée ar gelsva injekciné suspensija.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kiaulés.

4.2. Naudojimo indikacijos nurodant paskirties gyviiny rusis

Kiauléms nuo 2 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2), norint
sumazinti mirtinguma, klinikinius pozymius, jskaitant svorio netekima, ir su KCV2 susijusiy ligy

(KCVL) sukeliamus limfoidiniy audiniy pazeidimus.

Taip pat nustatyta, kad vakcinavimas mazina KCV2 i8siskyrimg per nosj, virusy kiekj kraujyje ir
limfoidiniuose audiniuose bei viremijos trukme.

Imuniteto pradzia: po vakcinavimo pragjus 2 sav.
Imuniteto trukmé: ne maziau kaip 17 sav.

4.3. Kontraindikacijos

Nera.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams
Netaikytinos.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Atsitiktinai jsiSvirkStus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto
informacinj lapel;j ar etikete.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vakcinavimo dieng labai daznai pasireiskia lengva, trumpalaiké hipertermija.
Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos ir jas reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.
4.8. Saveika su kitais vaistais ir Kkitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad §ig vakcing galima maiSyti arba su Boehringer
Ingelheim Ingelvac MycoFLEX arba Ingelvac PRRSFLEX EU ir §virksti  vieng vieta. Prie§ naudojant
Ingelvac MycoFLEX ir Ingelvac PRRS FLEX EU, biitina perskaityti informacinj lapelj.

Panaudojus Ingelvac CircoFLEX sumaisyta su Inglevac PRRS FLEX EU, gali pasireiksti tokios
nepalankios reakcijos: kai kurioms kiauléms po misinio naudojimo kiino temperatiira retai pakyla
daugiau nei 1,5 °C, taciau ne daugiau kaip 2 °C. Temperatiira normalizuojasi pragjus 1 dienai po
didziausio temperatiiros pakilimo. I karto po vakcinavimo, retai gali pasireiksti trumpalaikes
reakcijos injekcijos vietoje, kurios apsiriboja nedideliu paraudimu. Reakcijos iSnyksta per 1 dieng. IS
karto po vakcinavimo daznai buvo pastebétos lengvos padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiSkianc¢ios
trumpalaikiais klinikiniais pozymiais tokiais kaip vémimas ir padaznéje¢s kvépavimas, kurie iSnyksta
per kelias valandas be gydymo. Trumpalaikis odos spalvos pakitimas j violeting buvo pastebimas retai
ir iSnyko be gydymo. Tinkamos atsargumo priemonés, mazinancios gyviiny stresg vakcinavimo metu,
padeda sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiskimo daznj.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anksc¢iau minétg produkta. Sprendimas naudoti Sig vakcing prie§ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Svirksti j raumenis.

Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng doze (1 ml) suSvirksti j raumenis vieng kartg.

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.

Naudojimo metu reikia vengti uztersimo.

Vakcinavimo priemones reikia naudoti laikantis gamintojo pateikty priemoniy naudojimo nurodymy.
Vadovaujantis pateikta vakciny maiSymo instrukcija, neturi biti jokio pratekéjimo. Esant pratekéjimui
ar neteisingai sumaisus vaikcinas, buteliuka reikia iSmesti.

Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradiirimo.

Ketinant maiSyti su Ingelvac MycoFLEX:
o kiaules reikia vakcinuoti tik nuo 3 savaiciy amziaus.
o negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu.



Ketinant maisyti su Ingelvac MycoFLEX, reikia naudoti toliau nurodyta jranga:

. naudokite tg patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac MycoFLEX tiirj;

. naudokite i§ anksto sterilizuota perkélimo adatg. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uztikrinti atlikite toliau aprasytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuko.

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos gala prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.
Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuka. Jei reikia,
perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.

Perkéle visg Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adatg kartu su tus¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

3. Kad vakcinos gerai susimaisSyty, Svelniai kratykite Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuka tol,
kol miSinys taps vientisos, oranzinés arba rausvos spalvos. Vakcinavimo metu reikia stebéti
spalvoto misinio spalvos vientisumg ir jj palaikyti nuolatos maiSant.

4. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng misinio dozg (2 ml) reikia susvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemongs turi buiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.

Siekiant uztikrinti tinkamg maiSymga su ,,TwisPak® buteliukais, atlikite toliau aprasytus veiksmus:

1. Pasukite ir pasalinkite raudong Ingelvac MycoFLEX buteliuko pagrinda, kad atsidengty
prijungimo sistema. Raudonas pagrindas gali biiti naudojamas apverstas, kaip stovéjimo
pagrindas apverstam Ingelvac MycoFLEX buteliukui. Pasukite ir pasalinkite zalig Ingelvac
CircoFLEX buteliuko pagrinda.

2. Pasukite ir sujunkite abiejy buteliuky sujungimo galus iki jy uzsifiksavimo.

3. Tvirtai sustumkite buteliukus kartu iki visisko jy susijungimo. Spragteléjimo garsas patvirtins
ju visiska susijungima.

4. Pasukite abu vakcinos buteliukus pagal laikrodzio rodykle, kad buteliukai galutinai susijugnty.

5. Kad uztikrinti tinkama susimaiS§yma, létai verskite uzdarytus buteliukus, kol misinys bus
vienodos nuo oranzings iki raudonos spalvos. Vakcinavimo metu spalvoto misinio vienodumas
turi biiti tikrinamas ir palaikomas nuolatiniu maiSymu.

6.  Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng misinio doze¢ (2 ml) reikia susvirksti j raumenis
vieng karta. Vakcinuojant vakcinavimo priemonés turi buti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.

Sumais$e¢ nedelsiant sunaudokite visg vakcinos misinj. Nesunaudotas miSinys arba atliekos turi biiti
sunaikintos pagal 6.6 p. pateiktus nurodymus.

Ketinant maiSyti su Igelvac PRRS FLEX EU vakcina:
. kiaules vakcinuoti tik nuo 17 d. amziaus;
o negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Igelvac PRRS FLEX EU vakcina, reikia naudoti toliau nurodytg jranga:

. naudokite tg patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU tiirj;

o Siuo atveju Ingelvac CircoFLEX yra kaip tirpiklis PRRSFLEX EU vakcinai;

o naudokite 1§ anksto sterilizuota perkélimo adatg. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uZztikrinti atlikite toliau apraSytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko;

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos gala prie Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuko;

3. Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka. Jei
reikia, perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkéle visg Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adatg kartu su tusc¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir i$meskite;



4, Kad vakcinos gerai susimaiSyty, Svelniai kratykite Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka
tol, kol nuosédos pilnai istirps;

5. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng misinio doz¢ (1 ml) reikia su$virksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi biiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.

Sumais¢ sunaudokite visa vakcinos miSinj per 4 val. Nesunaudotas miSinys arba atliekos turi buti
sunaikintos pagal 6.6 p. pateiktus nurodymus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodzZiai), jei biitina

Skyrus keturis (4) kartus didesng vakcinos dozg, kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus nurodytas 4.6 p.,
nepastebéta.

4.11. ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai kiauliniams, inaktyvintos virusinés vakcinos kiauléms.
ATCvet kodas: QI09AA07.

Si vakcina yra skirta skatinti aktyvaus imuninio atsako 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Karbomeras,

natrio chloridas,

injekcinis vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Boehringer Ingelheim Ingelvac
MycoFLEX arba Ingelvac PRRSFLEX EU (abiejy miSiniy negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar
laktacijos metu).

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai
Laikyti ir gabenti Saltai (2-8 °C).
Negalima suSaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Didelio tankio polietileno buteliukai arba ,,TwistPak* buteliukai po 10 ml (10 doziy), 50 ml
(50 doziy), 100 ml (100 doziy) ar 250 ml (250 doziy), pakuotése po 1 arba 12 buteliuky.



Kiekvienas buteliukas uzkimstas chlorbutilinés gumos kamsteliu ir apgaubtas lakuotu aliumininiu
gaubteliu.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7.  REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI
EU/2/07/079/001-008

EU/2/07/079/009-016 (,, TwistPak*)

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2008-02-13.

Perregistravimo data 2013-01-14.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti $j veterinarinj vaista,

pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo

strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus i veikla gali buti draudZiama visoje valstybés narés

teritorijoje ar jos dalyje.

Ingelvac MycoFLEX rinkodaros teisé gali biiti nesuteikta tam tikrose valstybése narése.
Ingelvac PRRSFLEX EU rinkodaros teis¢ gali biiti nesuteikta tam tikrose valstybése narése.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim Animal Health USA Inc.

2621 North Belt Highway,

St. Joseph,

Missouri, 64506-2002

JAV

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,
laikyma, prekyba, tiekima ir (arba) naudojima visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyvinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviiny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyvinai, maisto ar kiti gydyty gyviny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.

C. DUOMENYS APIE DLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentele DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

10 ml, 50 ml, 100 ml, 250 ml vakcinos buteliukai atskiroje kartoninéje dézutéje

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

2.  VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (1 ml) yra: 2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltymo,
karbomero.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4. PAKUOTES DYDIS

10 ml (10 doziy)

50 ml (50 doziy)

100 ml (100 doziy)

250 ml (250 doziy)

12 x 10 ml (12 x 10 doziy)
12 x 50 ml (12 x 50 doziy)
12 x 100 ml (12 x 100 doziy)
12 x 250 ml (12 x 250 doziy)

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Prie$ naudojant reikia gerai suplakti.
1 ml susvirksti j raumenis vieng karta.
Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

ISlauka: O pary.
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‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo §viesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VOKIETIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/07/079/001 10 ml
EU/2/07/079/002 50 ml

EU/2/07/079/003 100 ml
EU/2/07/079/004 250 ml
EU/2/07/079/005 12 x 10 ml
EU/2/07/079/006 12 x 50 ml
EU/2/07/079/007 12 x 100 ml
EU/2/07/079/008 12 x 250 ml
EU/2/07/079/009 10 ml (,,TwistPak)
EU/2/07/079/010 50 ml (,, TwistPak*)
EU/2/07/079/011 100 ml (,, TwistPak*)
EU/2/07/079/012 250 ml (,, TwistPak*)
EU/2/07/079/013 12 x 10 ml (,,TwistPak®)
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EU/2/07/079/014 12 x 50 ml (,, TwistPak*)
EU/2/07/079/015 12 x 100 ml (,, TwistPak*)
EU/2/07/079/016 12 x 250 ml (,, TwistPak*)

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

https://youtu.be/xt9tJISGRMXQ
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https://youtu.be/xt9tJ8GRMXQ

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml, 250 ml vakcinos buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Vienoje dozéje (1 ml) yra: 2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltymo,
karbomero.

3. VAISTO FORMA

Injekciné suspensija

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml (100 doziy)
250 ml (250 doziy)

| 5. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

| 6. INDIKACLJA (-OS)

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant reikia gerai suplakti.
1 ml susvirksti j raumenis vieng kartg.

8. ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Pradiirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.
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11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ir gabenti Saltai.
Negalima suSaldyti.
Saugoti nuo Sviesos.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
VOKIETIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/07/079/003 100 ml

EU/2/07/079/004 250 ml

EU/2/07/079/007 12 x 100 ml
EU/2/07/079/008 12 x 250 ml
EU/2/07/079/011 100 ml (“TwistPak’)
EU/2/07/079/012 250 ml (“TwistPak™)
EU/2/07/079/015 12 x 100 ml (“TwistPak”)
EU/2/07/079/016 12 x 250 ml (“TwistPak”)

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

10 ml, 50 ml vakcinos buteliukai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Vienoje dozéje (1 ml) yra: 2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltymo,
karbomero.

[ 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIY SKAICIUS)

10 ml (10 doziy)
50 ml (50 doziy)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

1.m.

5.  ISLAUKA

ISlauka: 0 pary.

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Pradirus kamstelj, sunaudoti nedelsiant.

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VOKIETIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Ingelvac CircoFLEX, injekciné suspensija kiauléms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje dozéje (1 ml) yra:
2 tipo kiauliy cirkoviruso OFR2 baltymo 1,0-3,75 SE*;
* santykinis imunogeniskumas (IFA metodu), lyginant su referencine vakcina;

adjuvanto: karbomero.

Skaidri ar Siek tiek opalescuojanti, bespalve ar gelsva injekciné suspensija.

4. INDIKACIJA (-OS)

Kiauléms nuo 2 sav. amziaus aktyviai imunizuoti nuo 2 tipo kiauliy cirkoviruso (KCV2), norint
sumazinti mirtinguma, klinikinius poZymius, jskaitant svorio netekima, ir su KCV2 susijusiy ligy
(KCVL) sukeliamus limfoidiniy audiniy pazeidimus.

Taip pat nustatyta, kad vakcinavimas mazina KCV2 iSsiskyrimg per nosj, virusy kiekj kraujyje ir
limfoidiniuose audiniuose bei viremijos trukme.

Imuniteto pradzia: po vakcinavimo praéjus 2 sav.
Imuniteto trukmé: ne maziau kaip 17 sav.
5. KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vakcinavimo dieng labai daznai pasireiskia lengva, trumpalaiké hipertermija.
Labai retais atvejais gali pasireiksti anafilaksinés reakcijos ir jas reikia gydyti simptomiskai.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiSké daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).
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Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Taip pat galima pranesti naudojantis
nacionaline prane§imo sistema www.vmvt.It.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Kiaulés.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Svirksti j raumenis.
Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng doze (1 ml) susvirksti j raumenis (i.m.) vieng karta.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pries naudojant reikia gerai suplakti.

Naudojimo metu reikia vengti uztersimo.

Vengti daugkartinio buteliuko kamstelio pradirimo.

Vakcinavimo priemones reikia naudoti laikantis gamintojo pateikty priemoniy naudojimo nurodymuy.
Vadovaujantis pateikta vakciny maiSymo instrukcija, neturi biiti jokio pratekéjimo. Esant pratekéjimui
ar neteisingai sumaisus vaikcinas, buteliuka reikia iSmesti.

Ketinant maisyti su Ingelvac MycoFLEX:
- kiaules reikia vakcinuoti tik nuo 3 savaiciy amziaus.
- negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac MycoFLEX, reikia naudoti toliau nurodytg jranga:

o naudokite ta patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac MycoFLEX tiirj;

° naudokite i§ anksto sterilizuota perkélimo adatg. I§ anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uztikrinti atlikite toliau aprasytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuko.

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos gala prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.

Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuka. Jei reikia,
perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkéle visa Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adata kartu su tuséiu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

3. Kad vakcinos gerai susimaiSyty, Svelniai kratykite Ingelvac MycoFLEX vakcinos buteliuka tol,
kol miSinys taps vientisos, oranzings arba rausvos spalvos. Vakcinavimo metu reikia stebéti
spalvoto miSinio spalvos vientisumg ir jj palaikyti nuolat maiSant.

4. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio vieng miSinio dozg (2 ml) reikia susvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemongs turi biiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.
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Siekiant uztikrinti tinkamg maiSyma su ,, TwisPak® buteliukais atlikite toliau aprasytus veiksmus arba
naudodamiesi https://youtu.be/xt9tISGRMXQ
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1. Pasukite ir pasalinkite raudong Ingelvac MycoFLEX buteliuko pagrinda, kad atsidengty
prijungimo sistema. Raudonas pagrindas gali biiti naudojamas apverstas, kaip stovéjimo
pagrindas apverstam Ingelvac MycoFLEX buteliukui. Pasukite ir pasalinkite zalig Ingelvac
CircoFLEX buteliuko pagrinda.

2. Pasukite ir sujunkite abiejy buteliuky sujungimo galus iki jy uzsifiksavimo.

3. Tvirtai sustumkite buteliukus kartu iki visisko jy susijungimo. Spragteléjimo garsas patvirtins
ju visiska susijungima.

4. Pasukite abu vakcinos buteliukus pagal laikrodzio rodykle, kad buteliukai galutinai susijugnty.

5. Kad uztikrinti tinkama susimaiS§yma, létai verskite uzdarytus buteliukus, kol miSinys bus
vienodos nuo oranzingés iki raudonos spalvos. Vakcinavimo metu spalvoto misinio vienodumas
turi biiti tikrinamas ir palaikomas nuolatiniu maiSymu.

6.  Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng misinio doze¢ (2 ml) reikia susvirksti j raumenis
vieng karta. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi biiti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.
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Sumaise, nedelsiant sunaudokite visg vakcinos misinj. Nesunaudotas misinys arba atliekos turi buti
sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

Ketinant maiSyti su Ingelvac PRRS FLEX EU vakcina:
o kiaules vakcinuoti tik nuo 17 d. amziaus.
o negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar laktacijos metu.

Ketinant maisyti su Ingelvac PRRS FLEX EU vakcina, reikia naudoti toliau nurodyta jranga:

o naudokite ta patj Ingelvac CircoFLEX ir Ingelvac PRRSFLEX EU tiirj.

o Siuo atveju Ingelvac CircoFLEX yra kaip tirpiklis PRRSFLEX EU vakcinai.

o naudokite 1§ anksto sterilizuota perkélimo adatg. IS anksto sterilizuotas perkélimo adatas (CE
sertifikuotas) paprastai tiekia medicinos jrangos tiekéjai.

Tinkamam sumaiSymui uZztikrinti atlikite toliau apraSytus veiksmus:

1. Prijunkite vieng perkélimo adatos galg prie Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuko.

2. Prijunkite prieSinga perkélimo adatos galg prie Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuko.

3. Perkelkite Ingelvac CircoFLEX vakcing j Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka. Jei
reikia, perkélimui palengvinti Siek tiek paspauskite Ingelvac CircoFLEX vakcinos buteliuka.
Perkéle visg Ingelvac CircoFLEX turinj, atjunkite perkélimo adatg kartu su tusc¢iu Ingelvac
CircoFLEX vakcinos buteliuku ir iSmeskite.

4. Kad vakcinos gerai susimaiSyty, Svelniai kratykite Ingelvac PRRSFLEX EU vakcinos buteliuka
tol, kol nuosédos pilnai istirps.
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5. Nepriklausomai nuo kiaulés kiino svorio, vieng miSinio doze (1 ml) reikia susvirksti j raumenis
vieng kartg. Vakcinuojant, vakcinavimo priemonés turi biti naudojamos laikantis gamintojo
pateikty priemoniy naudojimo instrukcijy.

Sumaise sunaudokite visa vakcinos miSinj per 4 val. Nesunaudotas miSinys arba atliekos turi biti
sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Laikyti ir gabenti $altai (2-8 °C).

Negalima susaldyti.

Saugoti nuo §viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ir buteliuko po ,,Tinka iki“/ EXP.

Tinkamumo laikas, pirma karta atidarius buteliukg, — sunaudoti nedelsiant.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto
informacinj lapelj ar etikete.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ig vakcing galima maiSyti arba su Boehringer
Ingelheim Ingelvac MycoFLEX arba su Ingelvac PRRSFLEX EU ir $virksti i vieng vieta. Prie$
naudojant Ingelvac MycoFLEX ir Ingelvac PRRS FLEX EU, bitina perskaityti informacinj lapelj.

Po misraus Ingelvac CircoFLEX ir Inglevac PRRS FLEX EU skirimo, gali pasireiksti tokios
nepalankios reakcijos: kai kurioms kiauléms po mi$inio naudojimo kiino temperatiira retai pakyla
daugiau nei 1,5 °C, taciau ne daugiau kaip 2 °C. Temperatiira normalizuojasi praéjus 1 dienai po
didZiausio temperatiiros pakilimo. I§ karto po vakcinavimo, retai gali pasireiksti trumpalaikés
reakcijos injekcijos vietoje, kurios apsiriboja nedideliu paraudimu. Reakcijos iSnyksta per 1 dieng. I$
karto po vakcinavimo daznai buvo pastebétos lengvos padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiSkianc¢ios
trumpalaikiais klinikiniais pozymiais tokiais kaip vémimas ir padaznéjes kvépavimas, kurie iSnyksta
per kelias valandas be gydymo. Trumpalaikis odos spalvos pakitimas j violeting buvo pastebimas retai
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ir iSnyko be gydymo. Tinkamos atsargumo priemonés, mazinanc¢ios gyviny stresg vakcinavimo metu,
padeda sumazinti padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiSkimo dazn;.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma vienu metu naudojant su kitu
veterinariniu vaistu, i§skyrus anksc¢iau minéta produkta. Sprendimas naudoti Sig vakcing pries ar po bet
kokio kito veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Skyrus 4 kartus didesng¢ vakcinos doze, kity nepalankiy reakcijy, i§skyrus nurodytas skyriuje
,Nepalankios reakcijos®, nepastebéta.

Nesuderinamumai

Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus Boehringer Ingelheim Ingelvac
MycoFLEX arba Ingelvac PRRSFLEX EU (abiejy miSiniy negalima naudoti kiauléms vaikingumo ar
laktacijos metu).

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis. Veterinarijos gydytojas gali patarti,
ka daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Si vakcina yra skirta skatinti aktyvaus imuninio atsako 2 tipo kiauliy cirkovirusui susidaryma.
Didelio tankio polietileno buteliukai arba ,,TwistPak* buteliukai po 10 ml (10 doziy), 50 ml

(50 doziy), 100 ml (100 doziy) ar 250 ml (250 doziy), pakuotése po 1 arba 12 buteliuky. Gali baiti

tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Ingelvac MycoFLEX rinkodaros teisé gali buti nesuteikta tam tikrose valstybése narése.
Ingelvac PRRSFLEX EU rinkodaros teisé gali biiti nesuteikta tam tikrose valstybése narése.
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